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قرار رئيس الهيئة رقم )   342   ( لسنة 2022
بشأن اعتماد مراقبة الجودة لمستحضرات التجميل

رئيس هيئة الدواءالمصرية:
بعد الإطــلاع على:

- القانون رقم )127( لسنة 1955 فى شأن مزاولة مهنة الصيدلة ، وتعديلاته؛
- وعلـــى قانـــون مزاولـــة مهـــن الكيميـــاء الطبيـــة والبكتريولوجيـــة والباثولوجيـــا وتنظيـــم معامـــل التشـــخيص الطبـــي 

ــه؛ ــنة 1954، وتعديلاتـ ــم )367( لسـ ــة رقـ ــتحضرات الحيويـ ــة والمسـ ــاث العلميـ ــل الأبحـ ومعامـ
- وعلى قانون هيئة الدواء المصرية الصادر  بالقانون رقم )151( لسنة 2019؛  ولائحته التنفيذية؛

- وعلى قرار رئيس الهيئة رقم )122( لسنة 2022 بشأن إدراج وتداول مستحضرات التجميل؛
- وعلى قرار رئيس الهيئة رقم )123( لسنة 2022 بشأن مقابل خدمات إدراج وتداول مستحضرات التجميل؛

- وعلى ما عرضه رئيس الإدارة المركزية للرقابة الدوائية؛

- ولصالح العمل؛

)المادة الأولى(
ـــه  ـــق أحكام ـــى تطبي ـــل، ويًقصـــد ف ـــة الجـــودة لمســـتحضرات التجمي ـــل مراقب ـــاد معام ـــى شـــأن اعتم ـــرار ف ـــذا الق - يًعمـــل به

ـــا: ـــن كل منه ـــي الموضـــح قري ـــة المعن ـــارات الآتي بالعب
معامـــل مراقبـــة الجـــودة لمســـتحضرات التجميـــل: المعامـــل المســـتقلة المنشـــآة وفقـــاً للقوانيـــن والقواعـــد الســـارية، أو 
ـــاد  ـــهادة اعتم ـــح ش ـــي تمن ـــة، والت ـــدواء المصري ـــة ال ـــن هيئ ـــة م ـــة المرخص ـــات الصيدلي ـــن المؤسس ـــة لأي م ـــل التابع المعام

الإختبـــارات الخاصـــة بســـلامة ومأمونيـــة المجموعـــات المختلفـــة لمســـتحضرات التجميـــل.
مســـتحضرات التجميـــل: مســـتحضرات معـــدة للإســـتخدام علـــى الأجـــزاء الخارجيـــة مـــن جســـم الإنســـان أو الأســـنان أو 
ـــر  ـــدة أو لتغيي ـــة جي ـــى حال ـــا ف ـــة أو إبقائه ـــر أو الحماي ـــف أو التعطي ـــراض التنظي ـــوي لأغ ـــف الفم ـــة للتجوي الأغشـــية المبطن
وتحســـين مظهرهـــا، أو أي مســـتحضرات أخـــري توجـــد أو تســـتحدث وتصنـــف كمســـتحضرات تجميـــل طبقـــاً للمرجعيـــات 

ـــة. الدولي
)المادة الثانية(

ـــات  ـــلامة ومأمونيـــة المجموع ـــة بس ـــهادة اعتمـــاد الإختبـــارات الخاص ـــروط، ش ـــق عليهـــا الش ـــي تنطب -تًمنـــح المعامـــل الت
المختلفـــة لمســـتحضرات التجميـــل، وتـــدرج ضمـــن قائمـــة معامـــل مراقبـــة الجـــودة لمســـتحضرات التجميـــل بـــالإدارة 

المركزيـــة للرقابـــة الدوائيـــة.

)المادة الثالثة(
ـــون إنشـــائها، تًعـــد المعامـــل المعتمـــدة مـــن قبـــل  ـــاً لقان - مـــع عـــدم الأخـــلال بإشـــتراطات تراخيـــص المعامـــل وفق
ـــة  ـــن اللائح ـــرة )5( م ـــادة )1( فق ـــوارد بالم ـــف ال ـــاً للتعري ـــة وفق ـــآت الصيدلي ـــد المنش ـــة أح ـــدواء المصري ـــة ال هيئ
ـــم )777(  ـــوزراء رق ـــس ال ـــرار رئيـــس مجل ـــة الصـــادرة بموجـــب ق ـــدواء المصري ـــة ال ـــون إنشـــاء هيئ ـــة لقان التنفيذي

لســـنة 2020.
)المادة الرابعة(

كـــد مـــن ألتزامـــه بالإشـــتراطات  - تســـري شـــهادة الاعتمـــاد لمـــدة ســـنة واحـــدة، ويتـــم تقييـــم أداء المعمـــل ســـنوياً للتأ
الخاصـــة بمعامـــل مراقبـــة الجـــودة، ويقـــدم طلـــب تجديـــد اعتمـــاد المعمـــل قبـــل نهايـــة ســـريان شـــهادة الاعتمـــاد بثلاثـــة 

أشـــهر علـــى الأقـــل.
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)المادة الخامسة(
- يصـــدر رئيـــس الإدارة المركزيـــة للرقابـــة الدوائيـــة دليـــل تنظيمـــي بآليـــات وإجـــراءات تطبيـــق هـــذا القـــرار خـــلال خمســـة 

ـــام عمـــل مـــن تاريـــخ اعتمـــاده. أي

)المادة السادسة(
- مـــع عـــدم الآخـــلال بالقوانيـــن واللوائـــح الســـارية، تســـحب شـــهادة اعتمـــاد المعمـــل ويشـــطب مـــن قائمـــة المعامـــل 
ـــا،  ـــات وإجـــراءات تنظيمـــه المشـــار إليه ـــل التنظيمـــي الخـــاص بآلي ـــرار أو الدلي ـــه أحـــكام هـــذا الق المعتمـــدة، حـــال مخالفت

ـــي. ـــك مقتض ـــي كان لذل ـــة مت ـــئولية جنائي ـــن مس ـــك م ـــى ذل ـــب عل ـــد يترت ـــا ق ـــن م ـــلًا ع فض

)المادة السابعة(
ـــة الدوائيـــة بشـــأن  ـــة للرقاب -يًحصـــل مقابـــل الخدمـــات المرفـــق بهـــذا القـــرار نظيـــر الخدمـــات المقدمـــة مـــن الإدارة المركزي

برنامـــج اعتمـــاد الهيئـــة لمعامـــل مراقبـــة الجـــودة لمســـتحضرات التجميـــل.

)المادة الثامنة(
- يًودع مقابل الخدمات المقرر بحساب الوحدة الحسابية لهيئة الدواء المصرية.

)المادة التاسعة(
- يُعمل بهذا القرار من تاريخ صدوره، ويًلغي كل ما يخالف أحكامه.

                                                                                                                                                    رئـــــــــيــــــــــــس              
 هيــئــــــــة الــــــــــدواء المصــــــــريـة

أ. د. تـامــــر مـحـمـد عـصــام 	 	

تحريراً فى :   2022/6/9
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مقابل خدمات برنامج اعتماد الهيئة لمعامل مراقبة الجودة لمستحضرات التجميل 
المقدمة من الإدارة المركزية للرقابة الدوائية

مقابل الخدمة
بالجنيه المصري

الخدمة المقدمة م

5000 جنيه طلب الحصول / التجديد لشهادة الاعتماد 1

20000 جنيه ـــية  ـــة رئيس ـــة بمجموع ـــارات الخاص ـــاد الاختب ـــد اعتم ـــاد / تجدي ـــب اعتم طل
ـــل ـــتحضرات التجمي ـــن مس م 2

5000 جنيه ـــرة  ـــاء فت ـــدة أثن ـــة معتم ـــي لمجموع ـــار إضاف ـــتحضر اختب ـــاد مس ـــب اعتم طل
ـــهادة ـــريان الش س 3

2000 جنيه اعتماد نتائج التحليل للتشغيلة الواحدة لمستحضر تجميلي محلي. 4

4000 جنيه اعتماد نتائج التحليل للتشغيلة الواحدة لمستحضر تجميلي مستورد. 5
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